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SEM-EDS(Scanning electron microscopy with energy dispersive X-ray spectrometry)
法による錠剤表面の観察の結果、溶出前に比較し、溶出途中の錠剤表面における Mg、すな
わち Mg-St の露出量の増加が確認された。また、ATR-IR(attenuated total 





ない高い溶解度（約 0.3 g/mL）を有している。Mg-St(-)製剤からの溶出速度は pH1.2と pH6.8




























Fig.1  FTIR spectra of Mg-St (-) 
tablets and Mg-St(+) tablets before 
        








NIRS による腸溶膜厚測定及び溶出性との相関性を調査した結果（Fig. 2）、Product Aでは
その相関性が確認された(r=0.6575)のに対し、Product B では相関性が確認されなかった




























Fig.2 Relationship between drug dissolved 
ratio and predicted coating layer thickness 
     
Fig. 3 Color images of distribution 
of coating layer thickness of each 














microscopy-energy dispersion spectroscopy (SEM-EDS) 及 び attenuated total 









A では良好であったが、モデル製剤 B では相関性が示されなかった。X 線 CT により膜厚分
布を測定した結果、モデル製剤 B では膜厚の不均一性が認められ、それが膜厚と溶出性の
相関を悪化させた原因であることが明らかとなった。 
このように、様々な分光法を利用した非破壊的評価や解析を行うことにより、溶出性に
影響する因子やメカニズムの解明が可能となった。こうした評価・解析手法は他の製剤に
も応用可能であり、製剤開発や製剤分野の研究への貢献が期待されることから、本研究は
学位論文（博士、薬科学）に値すると考える。また、申請者は、博士（薬科学）に相応し
い学識を有すると考える。 
